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Composite profile, used for biodegradable surgical implant - comprises 
high strength material and more ductile material which can adapt more 
readily to bone material 
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Abstract (Basic) : FR 2612392 A 

A composite profile for use as a biodegradable surgical implant 
comprises in part a material (I) having a relatively high strength, 
creep resistance and heat resistance and in part a more ductile 
material (II) which can adapt more readily to residual bone surfaces 
and dissipate preferentially to allow bone redevelopment. The profile 
core may be reinforced by a metal rod. 

USE - Pref . as a profile with zones of differing stiffness, for 
localised flexibility as a hemostatic clip or noose, or for an 
osteosynthesis plate or an annular sleeve for intestinal synthesis. 
Allows use of high strength components without requiring temps, high 
enough to be injurious to offset fitting or shaping of the profile in 
situ. The cover of softer material inhibits shattering of the more 
rigid material when out . 
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(57) Proced£ d'adaptation de polymeres biodegradables carac- 
t5fis6 par I'agencement dans tous les plans de polymferes 
biodegradables de resistance et de proprietes physico-chimi* 
ques diff6rentes. 

Le premier polymfcre de haute resistance biomecanique et 
thermostable a temperature du corps assure la rigidite du 
systeme. le second, malleable a temperature inferieure ou a 
temperature du corps permettant un travail plus facile ou une 
autoadaptation au niveau du site receveur. 

Ce procedfi permet la fabrication de composites biodegrada- 
bles interrompus a resistance variable. Ce procede introduit la 
notion de nouvelles technologies chirurgicales dont il est 
donne certaines utilisations possibles concernant notamment la 
fixation intra-osseuse. les plaques dosteosynthese, les clips et 
lacs hemostatiques et la visce>o-synthese. 
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La presents invention conctme lee procedes nouveaux concernant 
1 'adaptation de polymeres biodegradable* au niveau de leur alte d v Implanta- 
tion* 

L n lnventlon repose aur la decouverte de polymeres biodegradable*- f de 
haute resistance mecanique utilises pour la chlrurgle osseuse. Lee plaques de 
polymeres utilises presentent des caracterlstlques physlco-chimlques homogenes* 
Lea implants aont constitute d'un seul tenant ou en polymeres composites comme 
dans le Brevet Franc, ale 78*29876 qui consists en une metrics de polyaclde lac- 
tlque con tenant des Elements de renfort en file tlsses a base d'aclde glycol!- 
que* 

- Un autre dispositif Brevet Francais 76*2813, prevolt l'adjonction 
de phosphate tricalcique pour accelerer la cicatrisation osseuse* 

- Actuellement, 1 'adaptation morphologlque des mater laux blodegrada- 
blea a forte resistance mecanique necessite des manipulations a chaud, dont les 
temperatures eont de l'ordre de 70 a 100 * f ce qui impose des gestes chirurgi- 
caux supplementaires • 

- Certains polymeres sont thermoma Heebies , i des temperatures plus 
basses ou a la temperature du corps* Cee demiers permettent une adaptation 
spontanee au niveau du site receveur ; mala leurs caracterlstlques physico- 
cMml^ufcs qui leur conferent une resorption rapide et une moindre resistance 
biomecanique, en limltent leur perspective d'emploi* 

L' invention repose sur l'egencement alteme de polymeres de resistan- 
ce diffe*rente et de propriety's physlco-chimlqueG dlfferentes, permettant i'ob- 
tentlon d'un meterlau composite k resistance variable dlt composite interrompu* 

La presente invention associe d' autre part un polymere a haute resis- 
tance thermomaileable et resistant a temperature du corps et de longue duree de 
resorption, a un autre polymere malleable a une temperature Inferieure ou mal- 
leable a 1a temperature du corps*- La rigldlte du premier polymere assure une 
resistance efflcace, la souplesse du second permet une adaptation plus alsee* 

L'agencement de polymeres different 8 a'effectue dans tous les plans, 
ce qui permet les a vantage 8 d'autoadaptation spontanee au niveau du site rece- 
veur ; de travail plus facile des implants, la fabrication a titre indicatlf et 
non limi tat if de nouveaux systemea implantables* 
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Polymeres composites interrompus a resistance variable tels que 
plaques d^steosynthese, lacs f systeme de fixation intra-osseux. 

Le princtpe d'agencement alterne dans tous les plans des polymeres 
biodegradables, de proprietes physico-chimiques d if fe rentes permettent de rea- 
liser a partir de composites homogenea-existants, un nouveau composite inter- 
rompu renforce, a resistance variable ; le principe du composite interrompu 
consiste a fabriquer un mater iau composite comportant des tones de faiblesee 
entre les modules ou travees de plastique resistant. Ces zones de faiblesee 
peuvent etre laiesees libres ou comblees par un plastique de moindre resis- 
tance ou thermomalleable a temperature du corps. 

D 'autre part f ces zones de faiblesse permettent le schema d'une prede- 
coupe a froid, sans risque de fracture du raateriau, ce qui represente un grand 
lnteret dans la pratique chirurgicale courante. 

- L f ensemble des dispositifs permettrait une duree de contention com- 
patible avec les imperatifs de fiabilite et de securite de la chirurgie. Les 
techniques de fabrication chimiques ne permettent pas actuellement la polymeri- 
sation simultanee de deux types de polymeres differents, 1 *accollement sera ef- 
fectue en deux temps. ^adherence etant obtenue selon plusieurs procedes isoles 
ou associes. 

- reliefs de surface, 

- perforations et rivetage, 

- englobement d r un produit par un autre, 

- la trarae de resistance des mater iaux composites facilitant d' autre 
part, la cohesion de deux produits differents. 

L* invention sera roieux comprise en se referent a la description detail- 
lee suivante de son application a la realisation des produits biodegradables* 
Cette description se referent aux dessins annexes 6ur lesquels : 

- la figure 1, represente une vue en coupe de 1 'agencement d'une pla- 
que. 

- la figure 2, represente la meme disposition mais avec des agenceraents 
differents. 

- la figure 3, represente le meme principe avec rivetage d'une plaque 
a l 1 autre. 

- les figures 4 et 5, representent l'englobement d f un produit par I'au- 

tre. 

- les figures 6,7,8 et 9 representent des adaptations concernant les 
msteriaux composites entierement ou partiellement biodegradables. 
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Scion la conception fondamentale de 1' invention qui agence deux 
polymeres biodegradables thermomalleables a des temperatures differentes : 

- Un premier moyen figure sur la figure 1, est ie moulage d'une 

fine plaque de plastique a haute resistance thermomalleable a basse temperature 
(la) a une plaque thermomalleable a temperature inferieure ou de resistance 
moindre (lb) des asperites irregulieres assurant la cohesion du systeme* 

• Un deuxieroe moyen, comme le montre la figure 2, assure la cohesion 
a 1'aide d'un systeme regulier, dit en cannelure (figure 2a) ou en creneau 
comme dans la figure 2b. 

- Selon un troisieme procede, figure 3 f une plaque peut etre rivee 
a 1" autre, 

• Selon un quatrieme procede, un polymere peut englober un autre 
polymere. La figure 4 represente un mode de realisation : un noyau rigide 
(figure 4a) est entoure par une pellicule de plastique eouple (figure 4b^ et 
4bO constituant ainsi deux feuillets. Ces deux feuillets se reunissant en 
peripherie pour former une collerette peripherique (figure 4c). 

Cette disposition est particulierement interessante pour la reali- 
sation du Brevet Francais 86.13247 concernant la restauration des planchers 
orbitaires, conne le montre la figure 5. 

La zone centrale rigide permettrait une contention rigide, la colleret- 
te peripherique permettrait une autoadaptation au niveau des parois laterales 
ou au niveau des berges de 1 'effraction osseuse. 

- Selon un autre mode de realisation, un axe central rigide, de haut 
poids moll ecul aire, sert de support a un englobement peripherique de plastique 
plus souple. Ce procede doit pennettre la realisation de nouveaux systemes 
d'agregation intra-osseux. 

L'os presente une plus grande resistance que les plastiques resorba- 
bles. II convient done d'inverser le principe du systeme d'agregation intra- 
osseux traditionnel, ou le procede d'ancrage, le pas de vis, en 1 'occurence, 
imprlme a I'os sa forme et assure sa contention. 

- La conception d'osteosynthese bioresorbable doit inverser ce prin- 
cipe. L'os prealeblement travail le ou taraude, impr&me 6a marque au plastique 
tendre peripherique dont la deformation et la compression entre l'os et 1'axe 
rigide doit pennettre la contention et la etabilite de l 1 implant. 
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Le plastique peripherique pourrait etre charge en elements precurseurs de 
l'osteogenese, tel que le phosphate tricalcique pour accelerer la ne infor- 
mation ossevse ; ce qui est d'autant plus interessant que lee polymerea 
tendres se re 8 orb en t plus rapidement. 

- Selon un autre mode de realisation de fixation intra-osseux, 
i'axe central rigide de I 1 Implant eat renforce par un axe install i que tern- 
poraire pouvant permettre d'exercer sur le polymere, une press Ion axlale 
et un mouvement de torsion plus important lore de la raise an place de la 
fixation. 

- Selon une autre variant e de realisation, des moyens de fixation 
intra-osseux, le polymere peripherique peut fitre agence en pas de vie, a pas 
plus ou mo ins large, re alls ant au maximum une figure splrotde, ou un systeme 
a cannelure verticale, dit systeme en ailette, permettant l f adaptation a la 

conformation osseuse en exercant une press ion axiale et/ou spirotde* 

La figure 12 represente un tel dispo6itlf vue en coupe ; la figure 
12a represente 1 'implant rigide tempore ire ; la figure 12b represente le 
noyau central dur, de haut poids molleculalre ; la figure 12c represente le 
systeme a ailette peripherique, 

- Selon un autre mode de realisation, le systeme a ailette peut al- 
terner des allettes rigides de haut poids molleculalre, a des eilettes de 
polymeres souples. 

La figure 13, represente une telle disposition vue en coupe ; la 
figure 13 a_, represente l'axe central ; la figure 13 represente les allet- 
tes rigides de meme composition que l'axe central, figure 13 b ; la figure 
13 d_, represente les allettes de polymere g souples. 

D'autres procedes permettent 1* adaptation plus aisee des mater laux 
composites deja connus. 

La conception du composite lnterrompu permet la realisation de systeme 
implantables qui presentent le triple avantage : 

* de systeme biodegradable, 

- de haute resistance mecanique, 

- d* adaptation morphologique precise et rapide, 

- de de coupe a froid facile, sans risque de fracture de la plaque com- 
posite. Ce nouveau procede permet 1 'amelioration de certaines innovations recen 
tes, ou, 1* introduction de nouvelles technologies chirurgicales. 
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A titre indicatif et non limitetif , nous pouvons deer ire plusieurs 
amenagements. 

- Lee clips hemostatiques : 

Les clips hemoetatiques biodegradables recemment commercialises pre sent ent des 
point6 de faiblasse ou f au contraire, une zone de trop grande resistance au 
niveau de leur charniere ; ces deux facteurs peuvent les rendre inefficaces, 
c'est-a-dlre, dangereux. 

Un clip realise selon la technique du composite interrompu, permettrait d'ob- 
tenir une charniere souple et resistante, assurant la fermeture des branches 
) du clip sans rupture de ladite charniere. 

- Des lacs nemos tatiques a forte compression utilisables a froid, 
sans effet de cisaiilement des tissue contraints peuvent presenter un grand 
interet chirurgical, lorsqu f on connatt par exemple, la dlfficulte d'obtention 
d T une tranche de section "seche" lors d'hepatectomie partielle, et les diffi- 

> cultes de la reanimation post-ope 1 ratoire dues aux ecoulements de la tranche 

de section. 

Les techniques de viscero-syn these peuvent benef icier de cet apport 
technologique. La vis cero- synthase consiste a effectuer de maniere mecanique 
la suture des tranches de section des organes creux (intestins). Les techni- 
3 ques actuelles qui utilisent des agrafes metalliques, peuvent entrainer des 

stenoses de la zone de suture. Un anneau de composite interrompu associe a un 
systeme d 'agrafe metallique doit permettre de maintenir la bouche anastoraique 
ouverte tout en conservant une certaine souplesse au montage, evitant alnsi les 
frottemente "dure" des organes de voisinage. 

5 Sur la figure 10, il est represents un mode possible de viscero- 

syn these utilisant un systeme de double anneau. 

Un anneau male (10 a) comportant les plots d'ancrage ou agrafes et un 
anneau femelle (10 b) permettant la fermeture du systeme (10 cO. 
Les plots (10 d) peuvent etre realises en plastique biodegradable ou biostable, 
0 ou en metal. ^ 

La figure 11, represente une vue en coupe d'un element du dispositif 
vu en coupe, la figure lla_, represente la partie male ; la figure 11 i>, la par* 
tie femelle ; la figure 11 c, represente le dispositif ferine. 
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- Des plaques de composite Interrompu peuvent etre modelees pour 
toute autre utilisation que trouvcra aisement I'homne de I 1 art. Par exemple, 
des plaques de composite interrompu peuvent etre modelees pour reconstruire 
la base du crane lore d'actes chirurgicaux aux confine cranio-f aciaux. 

5 Les plaques de composite interrompu, a rigidite variable constituent 

un systeme souple dont 1 'osteosynthese au niveau des zones de fracture doit 
permettre la constitution d'un systeme plaque-os rigide. Ce principe est vala- 
ble pour la chirurgie osseuse de petite fragments osseux utilisant des pieces 
d'osteosynthese miniaturisees corame, par exemple, lors de la chirurgie maxilio- 
10 faclale, ou de la chirurgie de la main. 

II est decrit quatre modes de realisation du composite interrompu. 

- Selon une premiere adaptation illu6tree par la figure 6, la trame de 
renfort interne sert de moyen de cohesion (figure 6a), aux differentes travees 
ou modules de plastique rigide (figure 6b). L»adaptation se faisant par le libre 

15 jeu des fibres de renfort. 

- Selon une deuxieme adaptation : des cannelures sont taillees dans 

la matrice sur deux faces (figure 7a) ou sur une face (figure 7b). L*adaptation 
se faisant alors en craquant au niveau des lignes de moindre resistance, deter- 
minees par les cannelures. 

2o - Ces deux dispositions de composite interrompu presentent l'avantage 

de permettre la decoupe et le schema 6 et 7 d'une predecoupe de plaques composi- 
tes. La decoupe de ce type de materiau etant particulierement difficile. 

- Selon une troisieme adaptation representee en 8, les travees ou modu- 
les resistants du composite sont reunis par la trame interne du renfort et par 

25 un polyraere therrnomalleable a temperature inferieure a la temperature de thermo- 

malleabilite des modules (figure 8a), ou a temperature du corps. Cette derniere 
disposition etant particulierement interessante, car elle permet de maintenir 
plus longtemps l'integrite du systeme dane le milieu blologlque et permet d'ob- 
tenir une meilleure tenue biomecanique. 

30 - Selon une quatrieme adaptation des mater iaux composites representee 

en 9, les travees ou modules resistant du composite (figure 9a) sont englobee 
totalement par un polymer e de resistance moindre ou malleable a temperature du 
corps (figure 9&). 
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1« Procede d' adaptation de polymeres biodegradables au niveau de leur 

site d* implantation, caracterise en ce qu'il consiste en un agencement alteme 
de polymeres de resistance differente et de proprietes physico-chimiques dif- 
ferentes permettant Vobtention d'un mater iau composite a resistance variable 9 
dit composite interrompu* 

2* Procede selon la revendication 1, caracterise en ce que 1* agencement 

s'effectue dans tous lee plans* 

3. Procede selon lee revendi cat ions 1 et 2, caracterise en ce que lee 

polymeres employes sont I'un de haute resistance thermomalleable a temperature 
e levee et de longue duree de resorption ; 1' autre, malleable a une temperature 
inferieure ou egale a la temperature du corps, le premier produit permettant la 
contention, le second l 1 adaptation* 

4* Procede d f adaptation de polymeres biodegradables selon l*une quelconque 

des revendications 1 a 3, caracterise en ce que le materiau interrompu obtenu 
est constitue par le moulage d f une fine plaque plastique thermomalleable a 
haute temperature, a une plaque thermomalleable a temperature inferieure ou de 
resistance moindre, des asperites re*gulieres ou non assurant la cohesion du sys- 
teme » 

5* Procede d'adaptatlon de polymeres biodegradables selon l*une quelconque 

des revendications 1 a 3, caracterise en ce que les plaques. plastique s sont 
rlvees. 

6* Implant pour la fixation intra-osseuse utilisant le materiau composite a 

resistance variable obtenu selon les revendications 1, 2, 3 et 4, caracterise en 
ce qu'il comporte un axe central rigide de haut poids molleculaire, lequel est 
entoure uu polymere malleable de maniere a ce que le plastique tendre comprime 
entre axe rigide et os assurent la retention du systeme* 

7. Implant selon la revendication 6 pour la fixation intra-osseuse utilisant 

le materiau composite a resistance variable selon l'une quelconque des revendica- 
tions 1 a 4, caracterise en ce que son axe central rigide est renforce par un 
axe metallique temporaire permettant une pression axiale et un mouvement de 
torsion plus important lors de la mise en place de la fixation* 
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8* Implant selon la revendlcation 6 ou 7 pour la fixation intra-osseuse 

utilisant le materiau composite a resistance variable obtenu selon l'une quel- 
conque des revendications 1 a 4, caract&rise en ce que le systeme du pas de 
vie realise tme figure spirotde ou au maximum, un systeme h cannelure verti- 
5 cale, dit systeme a ailette permettant ^adaptation a la conformation osseuse 

en axercant une pression axiale pure ou axiale et spirolde* 

9» Materiau composite a trame de renfort interne d* adaptation obtenu 

selon le proclde* de la revendication 1, caracterise en ce qu f il comporte des 
cones de faiblesse assurant un schema de predecoupe qui laiese lee f lis de ren- 
10 fort soit a tius, libres, soit eng lobes dans une faible epaisseur de polymeres 

constituant la matrice. 

10, Application du materiau composite a resistance variable obtenu selon 
l»une quelconque des revendications 1, 2, 3 et 4 ou selon la revendication 8, 
a la realisation d f un clip hemostatique possedant une charniere constitute par 

15 une zone de faiblesse assurant la souplesse necessaire & la fermeture des bran- 

ches du clip sans rupture de ladite charniere. 

11. Application des composites interrompus a resistance variable obtenu 
selon I'une quelconque des revendications 1, 2 et 3, et selon la revendication 
8, h la realisation des lacs nemos tatiques. 

20 12, Application du composite interronpu a resistance variable obtenu selon 

les revendications 1, 2, 3 et 4, et selon la revendication 8, a la realisation 
de plaques d»osteosynthese. 

13. Application du composite interrompu a resistance variable obtenu selon 
les revendications 1, 2 et 3 et selon la revendication 9, a la realisation d»un 
25 systeme annulaire utilisable en viscero-synthese. 
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